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办理结果：解决采纳 

公开属性：主动公开·全文 

 

 

上海市科学技术委员会 
 

沪科提复〔2025〕61 号 

 

 

对市政协十四届三次会议 

第 1117 号提案的答复 

 

张强、许剑民、陈建华等委员： 

你们提出的“关于促进上海市医疗器械实验室样机成果转

化”的提案收悉，经研究，现将办理情况答复如下： 

你们的建议深入分析了我市医疗器械实验室样机成果转化

存在的挑战，包括研发主体转化能力不足、创新主体外部支撑缺

乏等问题，并从加强产医融合、推动规范化研发、推动审批提前

介入、建立孵化和资金对接服务、加大政策支持等方面提出意见，

这些建议对推动产业高质量发展具有重要意义。 
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根据你们的意见和建议，我们对我市医疗器械行业有关工作

和相关问题进行了进一步梳理分析，具体情况如下。 

一、工作进展 

（一）深化产医协同 

搭建医企协同研究创新平台，建立市级医院医企协同研究创

新平台，提供从申请、承接至开展实施全链式服务，打通企业与

医疗机构之间的“信息孤岛”。构建医企沟通桥梁，通过举办“春

昇杯”医学创新人才大赛、项目路演等方式，在加强医学创新人

才挖掘培养的同时促进“医企研用”融合发展。加强涉医疗器械

专利纠纷案件办理，积极开展涉医疗器械专利侵权纠纷行政裁决

案件办理工作，先后公正、准确、高效办理了以张某、史某（上

海）医疗器械有限公司等为权利人的专利侵权纠纷行政裁决案

件，涉及包括智能火灸、外科切合设备、人造人体组织等医疗器

械专利。 

（二）推动规范化研发 

深化制度创新，印发《上海市促进医疗卫生机构科技成果转

化操作细则》，推动医疗卫生机构规范高效开展科技成果转化，

精准服务医疗卫生行业研发成果孵化转化。2023-2024 年，医疗

成果转化收益显著增加，技术合同数超六千项，成交金额超 25

亿元，年转化合同金额超 5000 万的医疗卫生机构数量由 2022 年

的 4 家增至 2024 年的 9 家。瑞金医院与上药睿尔就“血友病基因

治疗”技术方案达成 2.7 亿元转化协议。持续打造技术经理人队伍。

加强成果转化机构知识产权管理和转化能力建设，加快培育一批

具有高水平生物医药专业性知识产权的法律服务机构，大力培育
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专业化技术经理人队伍。国家技术转移人才培养基地（东部中心）

联合中国科学院分子细胞科学卓越创新中心等联合开展技术经理

人培训 5 场，培育生物医药类中、高级技术经理人超百名。 

（三）提升审评审批效能 

加强审评审批指导，坚持“提前介入、专人专班、一企一策、

全程服务”原则，发挥国家药监局药品、医疗器械审评检查长三

角分中心对我市生物医药产业的指导服务作用，切实提高产品注

册申报成功率。建立医疗器械服务清单，建立了重点器械产品和

项目服务清单，优化服务方式与工作程序，联动国家、市、区三

级服务体系，加强检验检测、临床试验、技术审评、体系核查各

环节的提前服务和辅导。探索“市管区建区保障”新模式，推动

成立“闵行药品审评核查服务中心”，发布生物医药产品注册指导

服务工作站升级建设 2.0 版，进一步提升生物医药产业集聚区服务

效能。 

（四）加强资源对接服务 

强化孵化器赋能，持续推进 ATLATL 飞镖创新研发中心、莘

泽“智星港”等生物医药领域高质量孵化器建设，布局多组学研

究平台、类器官（芯片）研究平台等专业服务平台。推进公共服

务创新平台建设，成立上海市医疗机器人质量检验检测中心和植

入物磁共振安全性评价中心，有效提升检验检测能力。布局建设

协同创新中心，支持高校与医疗器械重点企业、科研院所深化产

学研合作交流，构建产学研协同创新平台，共同破解相关领域技

术难题，支持上海理工大学建设上海市肿瘤能量治疗技术与器械

协同创新中心，突破肿瘤能量治疗的若干关键技术。优化金融支
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持产业，建立生物医药产融对接工作机制，推动成立总规模 225

亿元的生物医药产业母基金，遴选市场化子基金，组织项目路演。

支持科创金融联盟与高质量孵化器合作签约，为初创期科技型企

业提供“股贷债保担”等全方位金融支持。 

（五）加大政策支持 

加大概念验证中心支持力度，面向生物医药等重点产业，推

动重点任务清单、未来产业基金、项目经理人、集聚区建设“四

位一体”，启动一批概念验证平台建设工作；创新支持方式，通

过张江专项，引导各类创新主体自主建设、自行探索，建设概念

验证平台；举办生命健康科技概念验证大赛以及多场高水平专业

学术论坛、沙龙、路演、对接会等，一批医学人工智能+企业（项

目）加速孵化。加大研发支持力度，发布生物医药创新发展专项

申报指南和创新产品研发及上市后补贴专项，支持联影医疗等医

疗器械企业研制产品；推荐澳华内镜等企业申报战新，并获立项；

推荐联影医疗等企业申报国家重点研发计划诊疗装备与生物医

用材料专项，并获得立项支持；推荐昊海生科等医疗健康消费行

业龙头，申报国家科技创新型企业。 

二、问题分析 

虽然我市在医疗器械实验室样机成果转化取得一些成就，但

当前仍然存在一些问题和不足：在转化能力方面，很多单位还缺

乏知识产权专业服务、技术经济和法律等方面人才，同时和细分

领域企业联系对接较少，缺少医疗器械转化实践操作经验。在注

册申报方面，医疗器械需要经过严格的临床试验、产品检测及注

册审批等环节，医疗和科研机构缺乏相关经验，没有注册申报相
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关能力，无法把样机转化为商品。在产业协同方面，医疗和科研

机构成果转化涉及部门较多，缺少有效的链接或者缺乏外部足够

的支撑服务，特别是在市场化阶段，缺乏资金支持，导致前期研

发成果搁置。 

三、下一步工作 

下一步，我们将全面落实《上海市人民政府办公厅关于支持

生物医药产业全链条创新发展的若干意见》，结合你们的意见和

建议，聚焦成果转化、注册审评、部门协同等方面，推动研究成

果加快转化，推进医疗器械产业加快发展。 

一是进一步完善政策体系，落实《上海市促进医疗卫生机构

科技成果转化操作细则》，明确成果转化的收益分配机制等，重

点打通医疗卫生机构科研成果转化的“最后一公里”。尽快发布

《上海市促进高端医疗器械产业全链条发展的行动方案

（2025-2027 年）》，将围绕医疗器械成果转化、重点领域、关键

环节，提高政策供给的系统性和精准度，打通创新链和产业链发

展的梗阻障碍，形成我市发展医疗器械产业的综合竞争优势。 

二是深化医疗器械监管改革，继续深化贯彻落实《国务院办

公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量

发展的意见》以及《上海市药品和医疗器械管理条例》，加强医

疗器械注册申报前置指导，提升医疗器械审评、检查和服务能级；

推出在研创新器械线上采集系统，实现服务模式从“企业找我们”

到“我们找企业”转变，加大对早期创新产品的挖掘力度，扩大

辅导覆盖面，加快实验室样机的成果转化进程。 

三是加强部门协同联动，积极协同教委、药监、卫健、医保
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等部门及相关区，推动医疗器械领域龙头企业与医疗机构、高校

科研院所加强合作，打造集前沿研究、成果转化、企业孵化等于

一体的创新医疗器械开发体系，促进医疗器械实验室样机成果加

速转化。进一步发挥生物医药产业母基金、未来产业基金等国资

及各类子基金作用，举办医疗器械专场路演活动，加大对优质转

化项目的投资力度。加大上海临床创新转化研究院支持力度，继

续为本市有条件的医疗卫生机构开展作价投资提供优质服务，促

进高质量临床研究成果的孵化与转化，进一步助力上海生物医药

创新高地建设。 

感谢你们对我市生物医药产业创新发展的关心和支持！ 

 

 

上海市科学技术委员会 

2025 年 8 月 8 日 

 

联系人姓名：黄书泽 联系电话：23112579 

联系地址：人民大道 200 号 邮政编码：200003 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

抄送：市政府办公厅建议提案处，市政协提案办。 

上海市科委办公室                       2025 年 8 月 8 日印发   


